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Eldinlaakekomitea (CVMP)

Artiklan 33(4)' mukaiseen menettelyyn liittyvéa lausunto,
joka koskee laakevalmistetta Prontax 5 mg/ml pour-on
solution for cattle ja muita kauppanimia

Kansainvéalinen yleisnimi (INN): doramektiini

Taustatietoa

Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle (ja muut kauppanimet) siséltaa doramektiinia.
Doramektiini on hyvin ivermektiinin kaltainen, makrosyklinen laktoni. Molemmilla yhdisteill4 on laaja
antiparasiittinen vaikutus, ja ne aiheuttavat samantapaisen halvaantumisen sukkulamadoissa ja
parasiittisissa niveljalkaisissa.

Hakija, Pfizer Limited on jattdnyt muutetun direktiivin 2001/82/EY 32 artiklan mukaisen, hajautettua
menettelya koskevan hakemuksen yllamainitulle eldinladkevalmisteelle. Hakemus jatettiin Irlannille
viitejasenvaltiona ja Itavallalle, Bulgarialle, Tanskalle, Espanjalle, Suomelle, Ranskalle, Unkarille,
Alankomaille, Puolalle, Portugalille, Romanialle, Ruotsille ja Slovenialle asianosaisina jasenvaltioina
seka Islannille ja Norjalle.

Hajautettu menettely kaynnistyi 26. helmikuuta 2010. Hajautetun menettelyn kuluessa kaksi
asianosaista jasenvaltiota (Alankomaat ja Ranska) tunnisti mahdollisesti vakavia riskeja, jotka koskivat
ymparistoriskin arviointia.

Viitejasenvaltio, Irlanti, siirsi 26. huhtikuuta 2011 asian Eldinladkekomitealle muutetun direktiivin
2001/82/EY 33(4) artiklan mukaista kasittelya varten.

Lausuntopyyntdmenettely kaynnistyi 5. toukokuuta 2011. Komitea nimitti esittelijaksi tri Michael
Holzhauser-Albertin ja avustavaksi esittelijdksi tri David Murphyn. Hakija toimitti kirjallisia selvityksi&
13. syyskuuta 2011 ja 11. tammikuuta 2012.

Talla hetkelld saatavilla olevien tietojen perusteella eldinladkekomitea katsoi, etta ladkevalmisteen
Prontax 5 mg/ml pour-on solution for cattle ja muiden kauppanimien riski-hydtysuhdetta voidaan pitaa

! Muutetun direktiivin 2001/82/EY 33(4) artikla
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positiivisena edellyttaen, etta suositellut vesielidihin ja lannan eldinorganismeihin vaikuttavat riskin
vahentamistoimenpiteet lisdtdan tuotetietoihin. Nain ollen eldinladkekomitea antoi positiivisen
lausunnon 8. helmikuuta 2012 ja suositteli myyntiluvan mydntamista Prontax 5 mg/ml pour-on
solution for cattle -valmistetta ja muita kauppanimia varten.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteesséa I. Tieteelliset johtopaatokset ovat liitteessa Il ja muutokset
viitejasenvaltion valmisteyhteenvetoon, myyntipaallysmerkintoihin ja pakkausselosteeseen
liitteessa Il1.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatokseksi 25. toukokuuta 2012.
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